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(54) Title: IMPLANT INTENDED TO BONE REINFORCEMENT AND TO ANCHORING OF TIREFONDS, IM- 
PLANTS AND IMPLANT PARTS 

(54)Bezeichnung: IMPLANTAT ZUR KNOCHENVERSTARKUNG UND VERANKERUNG VON KNOCHEN- 
SCHRAUBEN, IMPLANTATEN ODER IMPLANTATTEILEN 



(57) Abstract 

An implant (10) intended to the reinforcement and/or con- 
solidation of bones and/or to the anchoring of tirefonds is confi- 
gured like a pin so that it is expandable and/or swellable and/or 
lockable in another way into the bones. The implant (10) presents 
preferably on its outer face annular beads (16) and inside a female 
thread (20) enabling to screw the tirefonds. The implant (10) en- 
ables to improve the tensile strength when anchoring the tirefonds. 

(57) Zusammenfassung 

Implantat (10) zur Armierung und/oder Verst&rkung von 
Knochen und/oder zur Verankerung von Knochenschrauben. Das 
Implantat (10) ist in Form eines Dubels derart ausgebildet, dass es 
im Knochen aufspreizbar und/oder aufquellbar und/oder auf an- 
dere Weise verblockbar ist. Das Implantat (10) weist vorzugsweise 
an seiner Aussenseite ringartige Willste (16) und im Inneren ein 
Innengewinde (20) zum Einschrauben der Knochenschrauben auf. 
Mit dem Implantat (10) lSsst sich die Zugfestigkeit bei der Veran- 
kerung von Knochenschrauben verbessern. 
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"Implantat zur Knochenverstarkung-und * Verankerung von Kno- 
chenschrauben, Implantaten und Implantatteilen" 

Die Erfindung betrifft ein Implantat zur Armierung und/oder 
Vers'tarkung von Knochen und/oder zur Verankerung von Knochen- 
schrauben. 



Bei Knochenfrakturen und Knochendefekten kann man ver- 
10 schiedene Heilungsformen erkennen. Nach dem histologic 

schen Bild unterscheidet man die sogenannte spontane Knochenhei- 
lung von der primar knochernen Oder auch angiogenen Heilung. 

Die wesentlichen Unterschiede bestehen darin, daB bei der 
spontanen Knochenheilung Knorpel und Faserbindegewebe gebil- 
15 det wird, das durch Umdif f erenzierung in Gef lechtknochen- 
und Lamellenknochengewebe umgewandelt wird, wahrend bei der 
primar .angiogenen Knochenheilung aufgrund der hohen mechani- 
schen Stabilitat bei groBen Defekten primar Gef lechtknochen 
bzw. bei kleinen Spalten direkt Lamellenknochen gebildet wird. 
20 Die Vorteiie der primar angiogenen Knochenheilung liegen in 
der verkiirzten Heilungszeit , d.h. in der frtih erreichten 
knochernen uberbriickung, die eine sehr fruhe Mobilisation ■ und 
Ubungsstabilitat garantiert. 

25 Bei der konservativen Frakturbehandlung kommt es weitgehend 
zu spontaner Knochenheilung und deshalb auch oft zu Kompli- 
kationen, wie einer verzogerten oder ausgebliebenen Knochen- 
heilung Oder Pseudarthrosenbildung. 

30 Primar knocherne ' oder primar angiogene Knochenheilung kann 
in der Regel nicht ohne operative Versorgung und stabile 
Fixation mit Schrauben und Platten erreicht werden. Die die 
mechanische Stabilitat garantierende interf ragmentare 
Kompression wird erreicht durch Vorspannung der Platte mit 

35 einem Plattenspanngerat oder durch die sogenannte dynamic 
compression plate und durch die interf ragmentare Schraube, 
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insbesondere eine Schraube mit Zug- und Gleitloch oder 
aber auch durch sog. "fixateurs externes" . 
Diese Operationstechniken wurden im wesentlichen durch die 
Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen erarbeitet. Das 
histologische Bild dieser Knochenheilung ist die callus- 
freie bzw. callusarme primar angiogene Knochenhdilung mit 
Durchbauung der Havers 'schen Systeme in Hohe des Fraktur- 
spaltes. 

Die im Knochen verankerten Knochenschrauben finden in kom- 
pakten Rindenknochen mit vorgeschnittenem Gewinde einen 
festen Halt. In den metaphysaren Knochenabschnitten, die von 
einem Schwammknochen ausgefullt sind, finden sogenannte 
Spongiosaschrauben Anwendung, deren Gewinde weit aus laden 
und eine nahezug rechtwinklige Druckauflage aufweisen und 
sich in den Knochenbalkchen verhaken sollen. 

Zugversuche und Drehmomentmessungen zeigen jedoch, daB der 
spongiose Knochen der Metaphysen und der gelenknahen Ab- 
schnitte den Schrauben keinerlei Widerstand bietet und die 
Schrauben in dem nachgebenden Spongiosaknochen keine Zug- 
wirkung entfalten konnen. Die durch die Schrauben erzeugte Zugspannung 
wird innerhalb einiger Sekunden abgebaut; die Schrauben 

verhelfen zu keiner mschanischen Fixation der Fragmente , da sie 
keiner interfragmentare Koipression ausuben. Dies ist vor alien 
dort von entscheidender praktischer Bedeutung, wo es darauf 
ankommt, ungunstige Frakturspalte durch inter fragmentaren 
Schraubenzug aufeinander zu fixieren, wie dies z.3- bei bestiirm- 
ten Formen von Schenkelhalsf rakturen notwendig ist. Die Fol- 
ge ungenugender Fixation in diesem Bereich ist oftmals die 
Nekrose des gesamten Epiphysenabschnittes , namlich der Schenkelhals- 
kopfnekrose, die oft schon bei jungen Patienten einen 
prothetischen Ersatz erforderlich macht. Die sogenannten 
Spongiosaschrauben finden lediglich bei sehr jungen 
Individuen in dem spongiosen Knochen der Metaphysen Halt f 
so da3 fur die Dauer einiger Minuten eine echte Zugspannung 
nachcewiesen werden kann. 
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Bei alteren und alten Menschen kommt es sehr oft zu einer 
Rarefizierung der KnochenbSlkchen , so daB normale Schrau- 

ben auch im Kompaktaknochen keinen Halt mehr finden. In der 
Praxis wurde in diesem Fall oft versucht, die Osteosynthese 
mit Platten und Schrauben durch einen Verbund mit Knochenze- 
ment zu verstarken, indem die Markhohle mit Knochenzement 
ausgegossen und im aushartenden Zement die Knochenschrau- 
ben fixiert wurden. Der Nachteil dieses Verfahrens liegt vor 
allem bei jiingeren Patienten darin, dafl der Knochenzement 
nicht mehr entfernbar ist und als Fremdkorper fiir den Rest 
des Lebens im Markhohlenabschnitt verweilt. 



Ahnliche Probleme ergeben sich bei der Behandlung von 
Epiphysenverschliissen. Bei einseitigen Epiphysenf raktu- 
ren, als deren Folge sehr oft ein ungleiches Wachstum in 
Kauf genommen werden muB, kann kontralateral die Epiphysenfu- 
ge ebenfalls verblockt werden. Die Schraubenf ixation geniigt 
zwar manchmal, urn dieses Ergebnis zu erreichen, oft wird 
jedoch durch ungleichen Schraubenzug nur ein TeilverschluB 
der Epiphysenf uge erreicht, was ein Schief wachstum zur Folge 
hat. 

Xhnlich gelagerte Probleme treten ebenfalls auf bei der Durch- 
fuhrung von Arthrodesen, d.h. kunstlich herbeigef iihrten Ge- 
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1 lenkversteifungen in Fallen, in denen eine Gelenkbeweglich- 
keit zugunsten einer Gelenkstabilitat nicht mehr wunschens- 
wert ist. solche Arthrodesen konnten bisher mit Schrauben 
nur selten erreicht werden, da die Schrauben mit der Zeit 

5 auslockerten. 

Eine ahnlich gelagerte Problematik liegt darin, drohende 
Einbruche tragender Epiphysenstrukturen oder drohende Schen- 
kelhalskopfnekrosen, an die sich meist die vollstandige Zer- 
storung des Hiiftgelenkes anschlieBt, zu vermeiden; beispiels- 
weise posttraumatisch eingedriickte Knochenpartien zu unter- 
stiitzen oder anzuheben oder abgerissene knocherne Sehnen- 
ansatze oder Bandinsertionen wieder zu reinserieren. 
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Der Erfindung liegt somit die Aufgabe zugrunde, ein chirur- 
gisches Material bereitzustellen, das eine sichere Fixie- 
rung von Knochenschrauben und Platten insbesondere in den 
gelenknahen Abschnitten des Knochens gewahrleistet und 
mit dem gefahrdete oder eingedruckte Knochenpartien unter- 
stiitzt werden konnen. 

Diese Aufgabe wird insbesondere durch die Merkmale der Pa- 
tentanspriiche gelost. 



Die Erfindung geht von dem Grundgedanken aus, ein Implantat 
bereitzustellen, das nach dem Einbringen in einen Knochen 
dessen Armierung, Unter stiitzung und/oder Verstarkuhg be- 
wirkt und das sowohl im umgebenden Knochen einen festen 
Halt findet als auch seinerseits beispielsweise eine einge- 
30 drehte Schraube langzeitig zugfest aufnimmt. Der feste Halt 
im Knochen wird insbesondere dadurch gewahrleistet, daB das 
Implantat sich entweder durch Eindrehen einer Schraube auf- 
soreizt oder ausdehnt oder daB es aufgrund seiner Material- 
elgenschaften durch Kontakt mit Korperflussigkeit im Knochen aufquillt 
oder aber selbst eingedreht wird; auf diese Weise wird ein 
Verhaken, Verblocken oder aligemein Festsitzen des als Im- 
plantat eingebrachten chirurgischen Materials gewahrieistet . 
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1 Vorzugsweise ist die aufiere Oberflache des Implantates 

strukturiert, beispielsweise durch Schlitze und/oder Perfo- 
rationen. Mit zunehraender Strukturierung wird die Verankerung 
des Implantats im Knochen verbessert und die Zugfestigkeit , 

5 wie die zum Herausziehen einer im Implantat verankerten 
Schraube erf order liche Kraft, erhoht. 

Vorzugsweise ist das Implantat in Form eines Hohlkorpers 
ausgebildet. Durch Eindrehen einer Knochenschraube Oder 

10 Verblocken eines Keils oder Zapfens oder eines Knochen- 
zylinders, wie eines Knorpelknochenzylinders oder Band- 
knochenzylinders, oder durch Einstecken, Einschrauben oder 
Einspritzen eines austauschbaren Medikamententragers und/ 
Oder Strahlentherapietragers kann der Hohlkorper fest im Kno- 

15 chen verankert werden. Das Lumen des Hohlkorpers weist 

zu diesem Zweck eine geeignete Innenstruktur auf. Die Innen- 
struktur kann beispielsweise ein Innengewinde oder eine 
gewindeahnliche Struktur fur eine Knochenschraube oder eine 
grobe, unregelmaSige Strukturierung mit Erhebungen und Ver- 

20 tiefungen sein, durch die ein eingefvihrter Keil oder Zylin- 
der festgehalten und der Hohlkorper beim Einfiihren aufge- 
dehnt wird- Besonders bevorzugt weist das Implantat die 
Form eines strukturierten, einseitig geschlossenen Hohl- 
zylinders auf. Insbesondere ein derartiges Implantat wird 

25 nachstehend auch als Knochendubel bezeichnet. 
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Dxe erfindungsgemaBen, dubelartigen Implantat. kommen uber- 
all da zur Anwendung, wo Osteotomien oder Frakturen den Be- 
reich der Epiphyse und Metaphyse betreffen. Der Knochendubel 
wird durch ein Bohrloch in das jeweils kontralaterale Frag- 
ment plaziert und anschliefiend die Knochenschraube mit Unter- 
legscheibe eincedreht. Der Knochendubel sitzt danach sicher 
und fest in seiner Frakturhalf te und tragt so zum Aufbau der 
erforderlichen interf ragmentaren Kompression bei. Vorzugs- 
wexse ist der Innendurchmesser des Dubels etwas kle^er als 
der Au3endurchmesser der einzudrehenden Soonciosaschraube 
oeispielsweise betragr die Differenz atwa 2 r.m. Au- di=se 
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Weise wird der Dubel beim Eindrehen der Schraube aufge- 
5 spreizt und besonders stabil in der Spongiosa verblockt. 

Eine derart fixierte Spongiosaschraube weist eine betracht- 
lich erhohte Langzeit-Zugf estigkeit auf , was sich anhand 
von Ausziehversuchen feststellen .laBt. 

5 

Mit dem erf indungsgeraaBen Knochendiibel lassen sich auch bei 
ungiinstigen Frakturspalten die einzelnen Fragmente mechanisch 
fixieren; dadurch wird beispielsweise bei Schenkelhals- 
frakturen eine Nekrose des Epiphysenabschnittes verhindert. 
Mit dem erfindungsgemaBen Dubel- Implantat finden auch norma- 
le Spongiosaschrauben selbst in der raref izierten Spongiosa 
des Schenkelhalskopfes bei alteren Menschen genugend Halt, 
und durch die stabile Verschraubung laBt sich die Fehlergebnis- 
rate betrachtlich senken. Bei Verwendung des erfindungsge- 
maBen Dubel-lmplantats gemigen auch bei komplizierten Fraktur- 
typen meist zwei oder drei Schrauben, urn zu einer stabilen 
Schraubenfixation zu kommen. 

Auch bei der Behandlung von Epiphysenverschliissen und ein- 
seitigen Epiphysenf rakturen kann durch Verwendung des er- 
findungsgemaBen Knochendubels ein so hoher Druck in der 
Epiphysenf uge erzeugt werden, daB eine gleichmaBige Verknoche- 
rung der Wachstumsf uge erfolgt. 

Das erfindungsgemMBe Dubel-Implantat ermoglicht weiterhin 
eine sichere Verblockung der Schrauben im raref izierten, 
osteoporotischen Knochen bei alteren und alten Menschen, so 
daB auch in diesen Fallen auf eine Verbundosteosynthese unter 
Verwendung von Knochenzement zum Fixieren der Knochenschrau- 
ben verzichtet werden kann. 

Mit dem erfindungsgemaBen Dubel- Implantat gelingt es auch, 
durch Verschrauben Arthrodesen durchzuf iihren , da durch die 
Verankerung der Schrauben im Implantat im Gelenkspalt derart 
hone Drucke erzeugt werden, daB eine sofortige Verknocherung 
einsetzt und die Durchbauung des Gelenkes mit knochernen 
Strukturen erreicht werden kann. 
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1 Eine weitere Indikation der erf indungsgemaBen Dubel-Implantate 
besteht in der Unterstutzung von vom Einbrechen bedrohten Seg- 
mented wie beispielsweise dem spKarischen Sektor des Schen- 
kelhalskopfes bei der Kopfnekrose. Hierbei wird vorteilhaf- 

5 terweise eine Knochenschraube aus demselben Material wie 
das Implantat in den Diibel eingeschraubt , so daB der 
spharische Sektor abgestiitzt wird* Auf diese Weise kann bei- 
spielsweise mit einem oder zwei Diibel-Implantaten die voll- 
standige Ausheilung der drohenden Kopfnekrose erreicht wer- 
10 den. Die Kombination aus Schraube und Dubel -Implantat stiitzt 
die tragenden Epiphysenstrukturen wie ein Saulenfundament . 

Eine besondere Applikationsform besteht fur die mit einem 
Antibiotikum, wie Gentamycin bestiickten Dubel-Implantate. 
15 Diese Implantate dienen nicht nur der stabilen Fixation und 
Verankerung von Knochenschrauben , sondern auch als sogenann- 
te Drug-Applikatoren zur Bekampfung des Osteitisinf ektes . 

Bei Bandausrissenund Reinsertionen von Sehnen und Apophysen 
20 sowie Epikondylen dient das erf indungsgemaBe Diibel -Implantat 
direkt als Anker im spongiosen Knochen. Als besondere Indika- 
tionen treten hierzu beispielsweise noch Pf annenf ixation 
bei Endoprothesen, Trochanterf ixation bei Endoprothesen 
oder Trochanterfixation bei Reoperationen sowie allgemein die 
25 Verankerung von Xomponenten kiinstlicher Gelenke, die einge- 
schraubt oder verblockt werden. 

Eine besondere Dubelform stellt ein auSen und innen struktu- 
rierter Hohlzylinder dar, der geeignet ist, Knochenzyl i nder, 

30 Knorpelknochenzyl inder, Bandknochenzyl inder stabil im Implantat 
zu fixieren. Sind diese Diibel perforiert und bestehen si^ atrs- 
einem resorbierbaren Material, so fiihren sie zu einem schnellen* 
kndchernen Einheilen des Transpl antates oder reinserierten 
Knochenzyl i nders . Es konnen mit solchen Knochenzyl i ndern in Ver- 

35 bindung mit den Oiibeln Fr aktuisp al te kndchern uberbriickt werden. 
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1 Die erf indungsgemaBen Dubel-Implantate konnen aus verschiede- 
nen Materialien hergestellt werden, beispielsweise aus Me- 
tall oder aus Kunststoff , yorzugsweise aus einem biovertrag- 
lichen Kunststoff mit gemigend groBer mechanischer Festigkeit 

5 und Widerstandsf ahigkeit . 

Kunststof fdubel lassen sich besonders einfach und mit. genauen 
Abmessungen auf mechanische Weise durch Frasen oder aus ge- 
eigneten Kunststof fen im SpritzguBverf ahren herstellen. Be- 
10 vorzugte Kunststoffe sind beispielsweise High density poly- 
ethelne, Polyacetate, Teflon, Polyester, Polymethane, Kohlen- 
stoff oder Verbunde dieser Kunststoffe mit Keramiken, Bio- 
glasern und Apatiten* 

15 Die bevorzugten Formen und Gestaltungen derartiger Kunststoff- 

diibel , insbesondere ihre inneren und auBeren Konturen und 

Profile werden nachstehend noch naher erlautert. 

Metall- oder Kunststof fimplantate weisen allerdings den Nach- 

teil auf,. daB sie entweder als Fremdkorper im Korper belas- 

sen werden oder mit der Schraube wieder entfernt werden miis- 
sen, was aber nach Heilung der Fraktur zur zumindest teil- 

weisen Zerstorung des gebildeten Spongiosageriistes fuhrt. 

Nicht resorbierbare Kunststoff- oder Metalldiibel konnen des- 

halb vorwiegend bei alteren oder alten Menschen Verwendung 

25 finden, beispielsweise bei Schenkelhalsfrakturen. Insbeson- 
dere fur die Applikation von Knochenschrauben im Spongiosa- 
bereich bei j linger en Patienten werden vorzugsweise resor- 
bierbare Materialien verwendet . Die Bereitstellung derarti- 
ger resorbierbarer Materialien fiir Dubel-Irnp lantate ist eben- 

30 falls ein Gegenstand der vorliegenden Erfindung. 



Das erf indungsgemaBe resorbierbare chirurgische Material zur 
Herstellung des erf indungsgemaBen Dubel-Implantates ist vor- 
zugsweise auf der Basis von Polylactaten, Polyglykolaten, 
Polypeptiden, Kollagenen, Apatiten oder resorbierbaren Kera- 
miken oder aus Verbunden von zwei oder mehr Materialien aufce- 
baut. Die vorstehencen resorbierbaren Materialien lassen sich 




1 teilweise leicht verflussigen und im GieB- oder SpritzguB- 
verfahren verarbeiten, wobei alle gewiinschten Formen her- 
stellbar sind. Es lassen sich auf diese Weise sehr stabile, 
feste und widerstandsf ahige Knochenimplantate herstellen, 

5 die ebenso einfach zu strukturieren sind wie die mechanisch 
hergestellten Kunststof fdubel. 
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Vorzugsweise wird dem die resorbierbare Matrix des Implanta- 
tes ausbildenden Basismaterial ein stabilisierender und 
10 • bioaktivierender Fuller zugesetzt, der vorzugsweise aus 
Hydroxylapatit oder resorbierbarem Trikalziumphosphat be- 
steht, das gesintert oder geschlammt ist. Der Fuller wird 
vorzugsweise mit einem Anteil von 5 bis 50 Gewichtsprozent 
zugesetzt und fiihrt zu einem beschleunigten Einbau des 
15 Implantats und zu einem verstarkten Knochenanbau. Der Fuller 
kann beispielsweise zu der Schmelze des Basismaterials zu- 
gegeben und entweder ausgegossen oder in einer Spritzform 
unter Druck eingespritzt werden. Vorzugsweise wird der Ful- 
ler als Kugeln mit einer GrcBe von etwa 10 bis 200 pm, vorzugsweise 
zwischen 15 und 30 urn, zugesetzt. Der Fuller sollte ein hohes Poren- 
volumen aufweisen, wobei das Porenvolumen vorzugsweise etwa 25 bis 
65 % seines Gesamtvolumens ausmacht, besonders bevorzugt mehr als 40%. 

Die vorstehenden resorbierbaren Materialien weisen den Vor- 
oc v • i * ^ * . Kontakt mit der Korperf liissigkeit 
25 teil auf, daB sie/quellf ahig sind, wobei dieKollagene 

noch starkere Quellf ahigkeit als die Polyglykolate aufwei- 

sen. Durch diese Quellf ahigkeit wird einerseits das Diibel- 

implantat hervorrage.nd mechanisch im Xnochen verankert, 

andererseits wird aufgrund der Quellung des Implantates das 

30 Gewebe einer Querdehnung ausgesetzt, was zu einem weite- 
ren, starken knochenbildungsinduziersnden Effekt fiihrt. 
Der durch die Dehnung des Implantats ausgeubte Reiz fiihrt 
zu einem erheblich beschleunigten Knochenanbau, wie bei- 
spielsweise im TierexpsrL-nent bestatigt wurde. Bereits nach 

35 wenigen Tagen werden direkte Knochenappositionen auf der 
Oberflache des Implantates abgelagert und das Implantat 
vollstandig entlang seiner gesamten Oberflache stabil 
>ncchern integriert. Eine in ein derarticres Dflbel-Ixplantat 
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1 eingedrehte Knochenschraube weist gegeniiber nicht gedubel- 
ten Knochenschrauben im Auszugsversuch eine signifikant er- 
hohte Zugf estigkeit auf . Die vorstehenden resorbierbaren 
Materialien sind innerhalb von etwa 90 Tagen weitgehend 

5 resorbiert. 

Um besonders stabile Implantate zu erzielen, kann das 

Implantatmaterial durch eine Armierung in Form von Fasern, 
Fasernetzen oder Geweben verstarkt werden, die ebenfalls 
10 aus einem resorbierbaren oder nicht-resorbierbaren Material 
hergestellt werden kann. 

In besonders vorteilhaf ter Weise kann dem erf indungsgemaBen 
Implantatmaterial ein pharmazeutischer Wirkstoff, wie ein Anti- 

15 biotikum, und/oder ein Zytostatikum und/oder ein "Bone morpho- 
genetic protein" und/oder ein Hamostyptikum und/oder ein Hormon 
ein Chemotherapeutikum oder eine biologisch aktive Substanz 
zugesetzt werden. Hierzu ist Polyglykolat als Basismaterial 
besonders geeignet, da dessen Schmelztemperatur die Zerstorungs 

20 temper atur herkommlicher Antibiotika, wie Gentamycin, nicht 

uber steigt. Implantatdiibel mit derartigen Zusatzen fxihren bei- 
spielsweise bei Anwendung bei infizierten Pseudarthrosen nicht 
nur zur stabilen mechanischen Fixation, sondern auch zur wirk- 
samen Lokaltherapie des Infektes. . 

25 

Das erf indungsgemafle Implantat kann verschiedene auBere Ge- 
staltungen aufweisen. Es ist wesentlich, daB das Implantat 
durch Aufspreizen, Dehnen oder Quellen in festen mechani- 
schem Eingriff mit dem umgebenden Knochen kommt und den Kno- 

30 chen dadurch unterstiitzt und/oder eine Knochenschraube ver- 
ankern kann. Zur Verbesserung des mechanischen. Eingriff es 
ist die AuBenflache des Implantates vorzugsweise -struktu- 
riert, beispielsweise durch Schlitze, Vorsprunge und/oder Per- 
forationen. Diese Strukturierung kann sich sowohl in Axial- 

35 richtung des Implantats, d.h. in der Richtung, in der das 
Implantat in den Xnochen eingebracht wird, als auch senk- 
recht dazu in Ciaf angsrichtung' des Implantats oder unter 
einem beliebicen Winkei erstrecken. ■ 
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1 Die Strukturierung der Implantatoberf lache hat dariiber- 

hinaus den Vorteil, daB dadurch das Einwachsen des Knochens 
mduzxert wird. Allgemein kann man die Struktur von Implanta- 
ten xn Strukturen erster bis vierter Ordnung einteilen. Nach 
5 dieser Definition entspricht die Struktur erster Ordnung dem 
auBeren Implantatdesign, die Struktur zweiter Ordnung stellt 
die Topograph!, des Implantats dar, beispielsweise besondere 
Oberflachengestaltungen, wie wellenartige oder sacezahnarti- 
ge Gestaltungen der Inplantatabschnitte , die Struktur dritter 
10 Ordnung umfaBt die Mikrostruktur der Oberflache im Milli- 
meter- oder Submillimeter-Bereich, und die Struktur vierter 
Ordnung stellt die Ultrastruktur der Oberflache mit Struk- 
tur elementen in einer GrSBenordnung von etwa 10 - 200 pm, vorzugsweise 
20 - 30 m dar. Fur optirrale Knochenbildung und Knccheneinwuchs sind 
15 hierbei insbesondere die Strukturen dritter und vierter Ord- 
nung maBgebend,und die erf indungsgemaBen Implantate weisen 
vorzugsweise eine Oberf lachenstruktur dritter und vierter 
Ordnung auf . 

20 Wenn das erf indungsgemaBen Implantat als einseitig geschlos- 
sener, strukturierter Hohlzylinder ausgebildet 1st, wird 
die Struktur dritter Ordnung vorzugsweise durch mehrere rei- 
fenartige Ringe oder Wulste urn seinen Dmfana ausgebildet 
Vorzugsweise sind mehrere dieser Wulste in Axialrichtung des 

25 Zylmders regelmaBig und unmittelbar ubereinander anaeord- 
net, so daB sich etwa das Aussehen von ubereinander geschich- 
teten Reifen ergibt. 



30 



Der Durchmesser eines Reifenquerschnittes oder der Reifenabstand betragt 

etwa 200 bis 3000 vorzugsweise etwa 500 bis 2000 m , die dem Kno- 

chen zugewandte AuBenseite der Ringe ist etwa halbkreisf ormig 
ausgebildet. 

^ Alternativ zu dieser Ausgestaltung oder zusatzlich dazu kann 
auch eine Strukturierung in Form von Kugeln oder Kugelab- 
schnitten, wie Halbkugeln mit einem Durchmesser von etwa 200 
bis 2000 nm vorcesehen sein. 
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1 Zu einem beschleunigten Knocheneinwuchs kommt es insbesondere 
dann, wenn groBere Kugeln mit kleineren Kugeln kombiniert 
werden. Ein Durchmesserverhaltnis von 2:1 bis 3:1 ist be- 
sonders giinstig. Belspielsweise konnen Kugeln mit einem 

5 Durchmesser yon 200 bis 1000 inn, im Mittel 1000 um, mit 
Kugeln mit einem Durchmesser von 800 bis 3000 um, im 
Mittel 1000 jim, vermischt sein. Vorzugsweise weisen die 
kleineren Kugeln einen Durchmesser von '300 bis 700 inn, 
besonders bevorzugt 450 - 550 jim, und die groBeren Kugeln 

10 einen Durchmesser von 800 bis 2000 Jim, besonders bevorzugt 
900 - 1200 jim auf» Dabei weisen die kleineren Kugeln einer- 
seits und die groBeren Kugeln andererseits vorzugsweise alle 
etwa den gleichen Durchmesser, also z.B. 500 \im und 
1000 um auf . Um die kleineren Kugelelemente kommt es schneller 

15 zu einer Knochenanlagerung / wahrend die tragenden Khochenge- 
wolbe sich um die groBen Kugelelemente ausbilden. 

Die Oberflachen der Kugeln oder Kugelabschnitte Oder der 
Wulste konnen mikrostrukturiert sein, wobei die Mikro- 
20 strukturierung z.B. in Form von Kugeln oder Kugelabschnitten, 
wie Halbkugeln mit einem Durchmesser von 10 bis 50 um, vor- 
zugsweise 15 bis 30 um ausgebildet ist. 

Die Zwischenraume zwischen den groBeren Kugeln oder Wiilsten 
25 und/oder die Oberflache des Implantats konnen mit einer Be- 
schichtungsmasse ausgefullt bzw. bedeckt sein, die zusammen 
mit einer etwaigen Mikrostrukturierung der groBeren Kugeln 
oder Wulste die Struktur IV. Ordnung des erf indungsgeraaflen 
Implantates darstellt. Die Beschichtungsmasse besteht dabei 
30 vorzugsweise aus einer organischen, meist resorbierbaren 

Matrix und anorganischen Fullerbestandteilen oder Fiillkorpern. 

Die AuBenseite des Implantats kann entweder eine dicke Be- 
schichtung mit einer Dicke von etwa 300 bis 2.000 \xm oder 
35 eine diinne Beschichtung mit einer Dicke von etwa 20 bis 300 jim 
auf weisen. Die Schicht kann entweder geschlossen sein und das 
Implantat vollstandig umfassen oder nur Teile des Implantates 
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1 bedecken. Sie kann entweder direkt oder indirekt in einem Ver- 
bund aufgebracht sein. 



Die Fiillkorper bestehen vorzugsweise aus Kugelpartikeln mit 
5 einem Durchmesser von 10 bis 200 \im, vorzugsweise 15 bis 50 um, 
besonders bevorzugt 15 bis 30 \im. Insbesondere die grofieren 
Partikel sind zur Erleichterung des Einwachsens des Knochens 
vorzugsweise poros und weisen ein Pore nvo lumen von etwa 25 
bis 65 % auf . Die genannten Kugeln werden von Osteoblasten als 
10 Basis erkannt und regen den Knocheneinwuchs an. Die Fiillkorper 
bestehen vorzugsweise aus Tricalciumphosphat , Hydroxy lapatit 
oder Bioglas. 



Die Matrix der Beschichtung, die auch die Poren der hochporosen 
15 Fiillkorper auffiillen kann, besteht vorzugsweise aus einem 
Polypeptid, Polylactat/ Polyclycolat oder einem deren 
Cokondensate, Gelatine, Kollagen und/oder Calciumverbin- 
dungeh. 



20 Zumindest ein Teil der Fiillkorper kann in Form von Fasern mit 
einer Dicke von 100 bis 300 jim, vorzugsweise etwa 200 \im und 
einer Lange von vorzugsweise mehr als 2 bis 15 mm ausgebildet 
sein, wobei die bevorzugte Lange mindestens 3 mm und hochstens 
10 mm und die optimale Lange etwa 4 bis 5 mm ist. Die faser- 

25 formigen Fiillkorper verbessern die Stabilitat und bestehen 

vorzugsweise aus den gleichen Materialien wie die kugelf ormigen 
Fiillkorper. Die Fasern-/ insbesondere nach dem Ver stricken zu 
einem Gewebe, zur auBeren Armierung des Implantats dienen. 
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In der Beschichtung kann ebenfalls zusatzlich ein pharma- 
zeutischer Wirkstoff , beispielsweise ein Antibiotikum ent- 
halten sein. 

Besonders bevorzugt ist eine Mikrostrukturierung in Form von 
Kugeln in einem Verbund mit einer organischen Matrixschicht . 
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1 Die Erfindung wird nachstehend anhand der Zeichnung naher er- 
lautert. Es zeigen: 

Figur 1 einen Langsschnitt einer Ausfiihrungsf orm des erfin- 
5 dungsgemaBen Implantates in Form eines Knochendu- 

bels in schematischer Form, 
Figur 2 eine Seitenansicht eines erf indungsgemaBen Knochen- 

diibels, und _ _ 
Figuren 3 bis 9 weitere erf indungsgemaBe Implantate. 

10 

Das Implantat 10 gemaB Figur 1 weist die Form eines struktu- 
rierten Hohlzylinders mit einer Achse 12 auf. An seiner Spit- 
ze 14 ist der Knochendubel , urn sein Einfuhren in den Knochen 
zu erleichtern, konusformig ausgebildet, wobei der Konus mit 
der Achse 12 vorzugsweise einen Winkel von etwa 45° ein- 
schlieBt . 

Entlang seines Umfangs weist der Knochendubel mehrere, vor- 
20 zugsweise etwa funf oder mehr Ringe oder Wulste 16 auf, die in Axialrich- 
tung unmittelbar (ibereinander geschichtet sind. Der Diibel 
weist somit im Langsschnitt an seinem Umfang eine aus anein- 
andergereihten Halbkreisen bestehende Profilierung auf. Der 
hintere Endabschnitt 18 des Implantates 10 ist ebenfalls 
25 konusformig ausgebildet, wobei der konus formige Endabschnitt 
18 mit der Achse 12 einen kleineren Winkel einschlieSt als 
die Spitze 14, beispielsweise etwa 10 bis 20°. Im Inneren des 
Implantates 10 ist ein Innengewinde 20 oder eine gewinde- 
Shnliche Struktur zum Einschrauben von Knochenschrauben, bei- 
30 spielsweise von Spongiosaschrauben ausgebildet. 

Das Dubelimplantat 1 0 gemaB -Figur 1 weist vorzugsweise etwa 
die folgenden Abmessungen auf, die an die Abmessungen iibliche: 
Spongiosaschrauben angepaBt sind: 

35 

Lange 1: 16 bis 32 mm 

Au3endurchmesser 9 : 6 bis 7 mm 

Durchmesser d : 4 bis 5 mm 
a i 
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Innendurchmesser d^: 2,5 bis 3,5 mm 
Wulstabstand d: 0,5 bis 3,0 mm 
1 Ganghohe h: 2,5 bis 3 mm 

Lange 1 1 des Endabschnittes: 4 bis 6 mm 
Wandstarke: 0,5 bis 2,5 mm 

Der Ringdurchmesser ist etwas groBer als der Wulstabstand d 
5 (vgl. Punktierung in Fig. 1) 

Die Abmessungen des Implantates hangen selbstverstandlich vom 
Typ der zu verankernden Schraube Oder von der Art des zu un- 
terstiitzenden Knochens ab. Bei der Schraubenver anker ung ist 
der Innendurchmesser des Implantates 10 vorzugsweise etwas 
10 kleiner als der Durchmesser der Knochenschraube , so daB das 
Implantat 10 beim Einschrauben der Schraube aufgespreizt 
wird. In zusammengedriicktem Zustand beim Einfiihren des Im- 
plantats betragt der AuBendurchmesser d a2 etwa 4 bis 4,5- mm. 

15 Das Implantat 10' gemaB Figur 2 entspricht weitgehend dem 
Implantat 10 gemaB Figur 1. Beim Implantat 10' ist der End- 
abschnitt 19 zylindrisch ausgebildet. AuBerdem sind beim 
Implantat 10' Perf orationen 22 auf seiner AuBenflache sicht- 
bar. Zwischen den einzelnen Wiilsten 16 kann das Implantat 

2 0 10 1 kleine zylindrische Zwischenraume aufweisen. 



Die Implantate 10 und 10 1 gemaB Fig. 1 und 2 sind aus Tri- 
kalziumphosphat-Polyglykolat ausgebildet, wobei der Tri- 
kalziumphosphat-Anteil beispielsweise etwa 25 % betragt. 
25 Die Porositat der Oberflache ist je nach Abkiihlungsge- 

schwindigkeit abhangig von gasbildenden Zusatzen oder Gelen 
einstellbar. Sie kann aber auch durch die GieBform bis zur 
Struktur III. Ordnung reproduzierbar vorgegeben wercen durch 
Zusatz von gasbildenden oder leicht verdampfbaren Substanzen. 
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Das Implantat 1 0A gemaB Fig. 3 weist ebenfalls die Form ei- 
nes strukturierten Hohlzylinders mit fiinf Wulsten 16, einem 
zylindrischem Endabschnitt 19 und einem halbkugelf Qrmigen 
35 vorderen Ende 30 auf. Ein in Langsrichtung des Implantats 

durchgehender Axialschlitz 32 erleichtert das Zusammendrucken 
des Implantats beim Einfiihren in den Knochen. 
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1 Das ebenfalls hohlzylinderf ormige Implantat 10B gemaB Fig. 4 
unterschaidet sich vom'lmplantat 10A dadurch, daB die Axial- 
schlitze 34 der einzelnen Wulste 16 in Omfangsrichtuhg zuein- 
ander versetzt sind. 

5 

Beim Implantat hoc gemaB Fig. 5 weist jeder Wulst 16 einen 
Querschlitz 36 auf, der sich in Umfangsrichtung des Implan- 
tats erstreckt. 

10 Urn das Einftthren des Implantats in den Knochen und sein 

Aufspreizen oder Aufquellen im Knochen weiter zu erleichtern, 
konnen die in den Fig. 3 bis 5 dargestellten Axial- und Quer- 
schlitze in geeigneter Weise miteinander kombiniert werden. 

15 Das Implantat 1 0D gemaB Fig. 6 ist ebenfalls als hohlzylinder- 
formiger Dubel ausgebildet. In seinem inneren Hohlraum nimmt 
das Implantat einen autologen Knochenzylinder 38 auf, der 
mit Hilfe des Dubels stabil im Knochen fixiert werden kann. 
Das Implantat 1 OD ist vorzugsweise resorbierbar ausgebildet, 

20 so daB ein rasches knochernes Einheilen des reinserierten 
Knochenzylinder s moglich ist. Statt des Knochenzylinders 38 
kann das Implantat 1 OD auch beispielsweise einen Medikamenten- 
und/oder Strahlentherapietrager aufnehmen. 



25 
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Das Implantat 10E gemSB Fig. 7, das ebenfalls einen Langs- 
schlitz 32 auf weist, ist aus einem Matrix-Kugelverbund aus 
sich beriihrenden Kugelh 40 aufgebaut. Der Kugelverbund wird 
durch die Beschichtungsmasse zusammengehalten. 



Beim Implantat 1 0F gemaB Fig. 8 wird die in einem Verbund ste- 
hende Kugelpackung aus den Kugeln 40 von einem Netz 42 armiert. 
Das Netz 42 kann beispielsweise ebenfalls aus verstrickten Ku- 
gelketten oder aus zu einem Netz verbundenen extrudierten Fasern 
oder Faden ausgebildet sein, die gegebenenf alls mit kleinen 
35 Kugeln bestuckt sind. 
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Beim Implantat 10G gemaB Fig. 9 sind zunachst lose Kugeln 
40 in einem aus verstrickten Fasern Oder Faden ausgebildeten, 
doppelwandigen Strumpf kaf ig 42 gefangen. Durch Verdrehen des 
Strumpfkaf igs 42 konnen die Kugeln in engen gegenseitigen 
Kontakt gebracht werden. Nach dera Einbringen in den Knochen 
quillt das Implantat auf und kann durch Eindrehen einer 
Schraube Oder Einfiihren eines Zylinders Oder Keiles in sei- 
nen inneren Hohlraum aufgespreizt und im Knochen verblockt 
werden. 

Die mit Kunststoffdubeln verankerten Knochenschrauben zeigen 
im Versuch an Schweineepiphysen, 

bei denen Osteotomien gesetzt worden waren, eine urn mehr als 
50 % erhohte Zugf es tigkeit . Dabei ist zu bemerken, da6 die 
Spongiosa der Schweineepiphysen eine sehr kompakte und feste 
Knochenstruktur darstellt. Da die Zugf estigkeit der ohne Dii- 
bel fixierten Spongiosaschrauben am menschlichen Knochen, 
vor allem am alteren Knochen, nahezu Null ist, ergibt sich 
bei der Verwendung der erf indungsgemafien Dubel-i rap i an tate zur 
Verankerung von Spongiosaschrauben im menschlichen Knochen 
eine betrachtliche Eriiohung der Zugf estigkeit, gegebenenf alls 
urn ein Vielf aches. 

Im Tierversuch wird die Zugf estigkeit der Spongiosaschrau- 
ben in Abhangigkeit von der Zeit dadurch gemessen, daB den 
Schrauben Kraftmesser vorgeschaltet werden. 

Mit resorbierbaren Diibeln ergeben sich von der Zugf estigkeit 
her gesehen ahnliche Ergebnisse wie mit Kunststoffdubeln. 

30 Die Beispiele erlautern die Erfindung anhand der Herstellung 
von Ausfiihrungsformen der erf indungsgemafien Implantate. 
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Beispiel 1 

In einem Schmelz tiegel werden 2g Polyglykolat-Granulat mit 
einigen Gramm biover traglichem Weichmacher versetzt und bei ca. 130 C 
geschmolzen. In die heiBe Schmelze gibt man 0,5g fein. pulverisiertes 
Tricalciumphosphat und ruhrt solange, bis eine homogene Masse 
entsteht. Die heifie Schmelze wird anschlieflend in eine Me tall- 
form gegossen, die f einmechanisch aus Aluminium oder Messing ge- 
frast wurde. Eine Dubelform mit einem Hohlzylinder mit Innen- 
gewinde wird in einfacher Weise dadurch hergestellt., dafl man 
eine handelsiibliche Knochenschraube, deren Gewinde urn 1-2mm ab- 
gefrast wurde, in die mit heifier Schmelze gefullte Me tall-Guftf orm 
einpaflt. Nach Erkalten der Schmelze wird der Dubel mit der eingelegten 
Schraube von der Me tallgufif orm befreit. Die Knochenschraube wird 
anschlieSend aus der erkalteten Schmelze herausgedreht . 



Beispiel 2 

Aus einem Block aus "High Density-Polyethylene 11 werden meehanisch 
mit einer Frase die gewiinschten wulstf ormigen oder halbkugel- 
formigen Oberf lachens trukturen ausgefras t .Die Gestaltung des 
Hohlzylinders im Innern des Dubels erreicht man dadurch, daB man 
den Dubel an der betreffenden Stelle .auxbohrt. Der auf diese 
Weise hergestellte Hohlzylinder weist kein Innengewinde auf. 
Eine gewisse Innenstruktur lafit sich jedoch einfach auf mechanischem 
Wege erzielen. Die zur Spreizung unbedingt erf orderlichen Schlitze 
werden durch Einsagen mit einem diinnen Sageblatt erzielt. 



Seispiel 3 

Zur Herstellung eines Knochendubels mittels Spri tzgufiverf ahren 
wird aus einem Polyglykolat-Granulat und einigen Gramm biover- 
traglichem weichmacher in einer eigens dafur vorgesehenen 
ADoaratur eine Schmelze hergestellt. Nach Erreichen einer homogenen 
Masse wird die flussige Schmelze mittels Drucker. urn 20 bar in 
eine Sori tzsuflf orm eingespritzt und -anschlieflend erkalten lasser. . 
Die Pcrositlt der Cberflache kann durch die A bkiihlgesc h w i nd i gke i > 
reguliert werden. GroScorige Oberf lachens trukturen konnen durch 
Zusatz von Gelen oder leichter fluchtigen Reagentien erzeugt werden 
(Struktur IV. Ordnung) , wahrend die Strukturen II. und III. Ordnung ' 
am einfachsten durch Gestaltung der GuSform gelost werden konnen. 
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Patentanspriiche 

Implantat zur Armierung und/oder Verstarkung von Knochen 
und/oder zur Verankerung von Knochenschrauben , Implanta- 
ten Oder Impl antattei 1 en dadurch gekenn- 
z e i c h n e t , daB es im Knochen aufspreizbar und/oder 
aufquellbar und/oder verblockbar und/oder in den Knochen 
einschraubbar ist . 

Implantat nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet , daB 
seine Oberflache strukturiert ist, z.B. durch Schlitze 
(32,34,36) und/oder Perforationen (2 2) und/oder Erhebungen, 
Gewindegange und/oder gewindeahnliche Erhebungen, Poren 
und/oder Mikrorauhigkeiten. 

Implantat nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, 
daB es im wesent lichen als diibelartiger Hohlkorper (10) 
ausgebildet ist. 

Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Hohlkorper im wesentlichen als Hohlzylinder (10) 
ausgebildet ist, der an seiner AuBenseite mehrere, in 
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Axialrichtung des Hohl zyl i nders (10) Ubereinander ange- 
ordnete ringartige Wulste (16) und/ Oder sich beruhrende Kugeln 
(4 0) oder Halbkugeln tragt. 

5 Implantat nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Profil der Wulste (16) etwa hal bkrei sf brmig und/ 
oder halbkugel fbrmig ist. 

6 Implantat nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Ourchmesser der Wulste (16) oder der Kugeln oder 
Halbkugeln etwa 200 bis 3.000 urn betragt. 

7 Implantat nach einen der Anspriiche 1 Ms 6, dadurch 9 e*enn- 
' zeichnet, daB e S eine Spitze oder ein halbkugelf Srmiges 

Ende (30) oder konisches Ende (14) aufweist. 

8 Implantat nach einem der AnsprUche 1 bis 7, dadurch ge- 

' kennzeichnet, daB es ein Innengewinde (20) und/oder Inn.n- 
struktur und/oder gewi ndeahnl i che Innenstruktur aufweist. 

9 Implantat nach einem der AnsprUche 1 bis 8,. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB seine auBere Oberflache mi krostruktu- 
riert ist, wobei die Mi kros tr ukturi e rung vorzugsweise 
Kugeln oder Hal bkugel f 1 achen mit einem Ourchmesser von_ 
10 - 50 um, vorzugsweise 20 - 30 urn aufweist. 

10. Implantat nach Anspruch 9. dadurch gekennzeichnet daB 

die Oberflache der' Matrix des Implantats durch aingelager- 
tes Trical ci umphosphat oder Hydroxyl apati tpul ver aufge- 
rauht ist. 

Implantat nach einem der AnsprUche 1 bis 10, dauurch ge- 
kennzeichnet. daB es aus Metal 1 und/oder anorgani schen 
resorbierbaren oder nicht resorbierbaren Materialmen und/ 
oder aus resorbierbaren organischen Materialmen und/oder 
aus Kunststoff und/oder aus Verbunden aus resorbnerbaren 
und/oder nicht resorbierbaren anorg an i schen und/oder or- 
ganischen Materialien besteht. 
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12. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Kunststoff ein biovertragl icher Kunststoff mit 
hoher Festigkeit ist. 

13. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
daB das resorbi erbare organische Material ein Stoff auf 
der Basis von Polyl acta ten , Polyglykol aten oder Poly - 

peptiden oder Kollagenen oder aus Verbunden verschie- 
dener organischer Materialien und/oder Verbunden aus or- 
ganischen Materialien mit anorgan i schen resorb i erbaren 
Materialien, wie Apatiten oder resorbierbaren Keramiken 
ist, 

14. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
das resorbierbare anorganische Material ein Apatit, 

ein Trikalziumphosphat oder eine resorbierbare Keramik • 
ist. 



15. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
es aus einem Verbund aus einer resorbierbaren Matrix und 
einem Fuller besteht, der vorzugsweise in Form eines re- 
sorbierbaren Trikal z i umphospha tes oder eines Hydroxyl- 
apatites beigesetzt ist. 

16. Implantat nach Anspruch 15, dadurch au sgeze i c hne t , daB 
der Fuller in Form von Kugeln mit einer GroBe von etwa 
10 - 200 pm, vorzugsweise 20 - 30 pm ausgebildet ist. 

17. Implantat nach einem der Ansprliche 11 bis 16, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Material durch eine Faser-, Faser- 

,(42) 

netz- oder Gewebearmierung /aus einem resorbierbaren oder 
nicht resorbierbaren Faden oder Nahtmaterial verstarkt 
ist. 

13. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 17, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB zusatzlich ein pharmazeu ti scher V/irk- 
s tof f en thai ten ist. 
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19. ImpWntat nach Anspruch 18, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB als pharmazeuti scher Wirkstoff ein 
Antibiotikum und/oder ein Zytostatikum und/oder ein 
"Bone morphogenetic protein" und/oder ein Hamostypti- 
kum und/oder ein Hormon enthalten ist. 

20. implantat nach Anspruch 19, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB als Antibiotikum Gentamycin verwandt 
wi rd . 

21. Implantat nach den Anspruchen 1 bis 20, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es an der AuBenseite in dicken und/oder 
diinnen Schichten beschichtet ist und daB die 
Schichten vorzugsweise aus einer organischen Matrix mit 
anorganischen FU11 erbestandtei 1 en bestehen. 

22. Implantat nach den Anspruchen 1 bis 21, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es an der AuBenseite beschichtet ist und 
daB die Schicht aus einem Trikal ziumphosphat, Bioglas 
Oder Hydroxylapatit in geschl ossener oder nicht geschlos- 
sener Form besteht und diese Schicht direkt oder indirekt 
in einem Verbund aufgebracht ist. 

23. Implantat nach den Anspruchen 21 und 22, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Matrix der organischen Beschichtung 
aus einem Kollagen, Polyglykol at, Polylactat oder einem 
Polypeptid besteht. 

24. Implantat nach den Anspruchen 21 bis 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB in der Beschichtung ein pharmazeuti scher 
Wirkstoff enthalten ist. 

25. Imolantat nach Anspruch 24, dadurch gekennzei chnet, 
daB als pharmazeutischer Wirkstoff ein Antibiotikum und/ 
oder Zytostatikum und/oder "Bone morphogenetic protein" 
und/oder Hamostyptikum. enthal ten ist. 
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26. Implantat nach Anspruch 25, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB als Antibioti kum Gentamycin vewandt wird. 

27. Implantat nach den Anspruchen 9 bis 26, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Mikrostrukturierung durch Kugeln in 
einem Verbund mit einer Matri xschi cht' besteht und daB 
als Matrix ein organisches Material auf der Basis eines 
Kollagens, Pol ygl ykol ates , Polylactates Oder eines Poly- 
peptids verwandt wird. 

28. Implantat nach den Anspruchen 1 - 27, dadurch gekennzeich 
net, daB Kugeln der GrbBe 500 - 5.000 ym, vorzugsweise 
1.000 - 3.000 ym, in einem doppel wandi gen Strumpf k'af i g 
gefangen sind, so daB ein Lumen ausgebildet ist, in das 
eine Schraube eindrehbar oder ein Zylinder oder Keil ver- 
blockbar ist. 
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Internationales Aktenzeichen PCT/EP 85/00710 



WEITERE ANGABEN ZU BLATT 2 



BEMERKUNGEN ZU OEN ANSPflOCHEN, DIE SICH ALS NICHT RECHERCHIERBAR ERW1ESEN HA8EN 1 



GemafJ Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe a sind bestimmte Anspriiche aus folgenden Grunden nicht Gegenstand der jnternationalen 
Recherche gewesen: 

1. O Anspriiche Nr weil sie sich auf Gegenstande beziehen, die zu recherchieren die Behorde nicht verpflichtet ist, namlich 



2. EH Anspriiche Nr weil sie sich auf Teile der jnternationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen 

so wenig entsprechen, dad eine sinnvolle Internationale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, namlich 



l~1 Anspriiche Nr weil sie abhangige Anspruche und nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) PCT abgefaSt sind. 



VI.! XI BEMERKUNGEN BEI MANGELNDER EINHEITHCHKE1T DER ERFINDUNG 2 



Die Internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, daG diese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt: 

- Patentanspruche 1-10,27,28 : Implantatstruktur 

- Patentanspruche 1/11-17 : Implantatsmaterial 

- Patentanspruche 1,18-20 : Pharmazeutischer Wirkstoff enthalten 
r— » Patentanspruche 1 , 21-26 : Aussenbeschichtung 



□ 



Da der Anmelder alle erforderlichen zu satz lichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich der internattonale 
Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspruche der internationaien Anmeldung. 

Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich der Interna- 
tionale Recherchenbericht nur auf die Anspruche der internationaien Anmeldung, fur die Gebiihren gezahlt worden sind, namlich 



Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internattonale Recherchen- 
bericht beschrankt sich daher auf die in den Anspruchen zuerst erwahnte Erfindung; sie ist in folgenden Anspruchen erfafit: 



1-10,27,28, 



4. LJ 



Da fur arte recherchierbaren Anspruche eine Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte, der eine zu- 
satzliche Recherchengebuhr gerechtfertigt hatte, hat die Internationale Recherchenbehorde eine solche Gebiihr nicht verlangt. 

Semerkung hinsichtlich eines Widerspruchs 

s — ' Die zusatzlichen Gebiihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt. 
j — » 

' Die Zahlung zusatzlicher Gebuhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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INTERNATIONALE P^ENTANMELDUNG NR. PCT/EP L^00710 (SA 11629) 



In diesem Anhang sind die Mitglieder der Patentf ami lien 
der im obengenannten internationalen Recherchenbericht ange- 
fuhrten Patentdokumente angegeben. Die Angaben uber die 
Familienmitglieder entsprechen dem Stand der Datei des 
Europaischen Patentamts am 02/04/86 

Diese Angaben dienen nur zur Unterrichtung und erfolgen 
ohne Gewahr. 
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Fur nahere Einzelheiren zu diesem Anhang : 

siehe Amrsblatt des Europaischen Patentamts, Nr. 12/82 



